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Sfhrn charakteristickjch vlastnosti lieku (SPC).

I. NAZOV LIEKU
KERASAL!

2. KVALITATiVNf, A KVANTITATiVNE ZLOZENIE LIEKU
Acidurn salicylicun 50 mg. urea 100 m8 v lgmasti

.1. LIEKOVA FORMA
Masf na vonkajsie pou: i t ie.
Popis pripravku: svetloilt6. nepriehl'adn6 masi.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutickd indikicie

Hlperkeratotick6 dermat6zy: ichty6za. palmoplanerne kerat6zy. l ichen pi laris. h)perkeratosis
fol l ikularis. tylot ickl; ekz€m r! ik. psoridza a l ichenif ikovand ekzim). Doplnkovi l ieaba Da
odslrinenie nadmenrej rohovej vrstvy ko:e. pred a medzi aktivnou liedbou PIJVA a SLJP
terapiou a na irvod lieiby hyperkeratotickej mlkozl ndh.

4.2. Ddvkovanie a sp6sob podi\ ania
Nanrsa sa I az 2 kr6t denne na Dostihnutd miesta a rovnonrerne sa rozotrie. alebo sa nanesie
v hrubsej vrstve pod okluzivny obv?iz. Lo;iski na rukiich sa oietria opakovane po kazdonr
umyti.  Mast'sa zmiva teplou vodou. Masf. ie uraene pre dospeljch. mladislvich i  deti .
Rovnake d6vkovanie plati  pre dospelich. mladistvich ideti .  doi iat6 mdzu KERASAT-'
pouzivaf Ien kriitku dobu a Da malich plochdch (velkost prienreru asi l0 cn).

4.3. Kontraindikdcie
Precit l ivenost'nakyselinusalicylovri.sal ic)l i i t) .aleboostahizlozklpripravkL.

4.4. Specidlne upozornenia
Nesmie sa nanAsaa do oblasti  oi i  a sl iznic. Dojtata a pacienti s poruienou funkciou obliaiek
m6:u KERASALx pouzivat ' len kretku dobu a na mall 'ch plochdch (vel kosl_ priemeru asi l0
cm) .

4,5. Liekov6 a in6 interakcie
Kyselina salic]. � lovd a urea mdzu zosilr iovaf penetrdciu a permedciu inl ich iraionjch ldtok.
zvLiSf kort ikoidov, dithranolu a 5-f luorouraci lu. Resorbo!ani klsel ina salicl lori  zosi l iLrje
udinok methotrex6tu a kumarinovich deriv6tov.

4.6. PouZivanie v gravidite a poias lakticie
Po loki lnej apl ikdci i  kyseli i ]-  sal icylovej nie sir doteraz zndnre;iadne mrtagenne iraink).
V gravidite.ie potrebnd pripravok pouZivat len v od6vodnenyich pripadoch. na mal6 ploch) a
kr6tkodobo.
Poias laktdcie sa pripra\ok nesmie aplikovat do oblasti pis.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest'motorovd vozidli a obsluhovat' stroje
Nie.

4.8, Neiiaduce Iiinky
Zriedkavo sa vyskytuje miestne podrezdenie. zvlesf pri osetrovani akirtn)ch zdpalo\ich
oermaloz.
Konlaklne alergia bola pozorovand len oiediDelo.

4.9. Predivkovanie
Toxickd sympt6my sir po lokdlDei aplikdcii takrner v) liraerd. AZ pri serovich hodnolach Dad
300 pg kyseliny sal icylovej/ml sa m6zu vyskylni l  t ielo priznaky: Sum vuiiach. t i I i tus.
poruchy sluchu. krvecanie z nosa. rauzea. vracanie. podnizdenost. suchosl sliznic.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamickd vhstnosti

ATC k6d: D02AE5l
Olupuiirca sa koza s nenosmi supin. akoje napriklad psoriiiza. icht-v6za a tiez seborrhoickli a
chronicki atopicki ekzdm, v),:aduje keratolyl ickir l ieabu. Pre tento uael s[r vhodne k]sel iDa



iixiri,,,i;,'l:l::r,
salicylovi i  a urea. Kyselina salicylov6 naviac pirsobi antirnikrobii i lne a okysluje proslredie.
urea hydratuje stratun corneum..je prirodzen! hl.$drataanli faktor rohovei vrst!\'epidennis r
ovplyvriuje vazbu vodv na intraceluldrne proteiny. Keratin nerozp!iSt'a. ale z|nekaLrje {rcsp.
mace.uje). V danej koncentrecai nezniiuje epidermilnu bariirovri funkciu. Vzrijomnou
kombinriciou oboch l6tok sa dociel i  nizke ddlkovanie, dim sa reduklie r iziko slslemolich
redlajSich ucinlov lyselinl 'al ic1 lorej.
Si lDo premastui[rci mast'ovi zdklad zmakduie suchu xerol icki kozu a podporuje tal,
kerarolyticki efekt irtinnich l6tok. Tento mastovli ziklad sa da zm)1 !odou.

5.2. Farmakokinetick6 vlastnosti
Kyselina salicylovd penetruje pomeme tichlo do hornich vrstiev koze a s\stdrnoro sa
vstrebrva v zdvislosti na mast'ovom zdklade a inich faktoroch. ako ie slav ko2e. k)kalizAcia.
alebo okl!'izia. Sdrov€ hladiny sa pohybuju spravidla pod 50 ug/ml.
Metabolizdcia prebieha koniugriciou.
Kyselina salic)love sa vyluauje predovsetkim rendlne. s polaasom 2-3 hodiny. U pacientot
s peieiovou pripadne renalnou insuficiencaou m6zu byt polaasy pre kyselinu salic)lo!u a.iej
metabol itl-� predlzend.
Urea penetruje hlboko do rohovei vrstvy ko:e a ! nralonr percenle do epidernris a dernris.
Vyluiovanie resorbovanei urey prebieha predovsetkin moeom. v nepatrnom mno:sh,e i
potom,

5,3. Predklinick€ ridaje o bezpeinosti
Bezpeinosf pripravku bola overend dlhodoblim pou:ivanim.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1, Zoznam pomocnjch l i tok

Polysorbatum 80. Macrogoli  2000 stearas. Sorbirnakrogoli  2000 peroleas. Cl)cerolurn.
Macrogolum 400, Vaselinurn album

6.2. Inkompatibility
Nie sri zndme.

6.3. Cas pouiitel'nosti
60 mesiacov

6.4, Upozornenia na podmienky a spdsob skladovania
Pripravok nevyuaduje :iadne zvldstne podmienky uchovdvania.

6.5. Vhstnosti a zlozenie obalu
Hlinikovd tuba, uzeve. so z"ivitom. pribalovri informdcia. papierove skladaaka. velkosa
balenia 50 g.

6.6. Upozornenia na sp6sob zaobchidzania s liekom
Na vonkaji ie porzit ie.

7. Driitel' rozhodnutia o registricii
SPIRIG Eastern a.s.. Bratislava. Slovensko
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marec 2006


